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Results: Compared to prescriptions for other medications, dates of
prescription (92.5% vs. 68.1%; p<0.0001) and dispensing (85.5% vs.
61.8%; p<0.0001) were recorded less correctly on prescriptions for
narcotics. Significant differences were found between pharmacy data
processing centres (Apothekenrechenzentren). Compared to all other
pharmacy data processing centres, the 'Verrechnungsstelle der Süd-
deutschen Apotheken GmbH' (VSA), as the biggest institution, showed
lower accuracy in recording dates of prescription (56.1% vs. 73.3%;
p<0.0001) and dispensing (41.2% vs. 70.8%; p<0.0001) on prescrip-
tions for narcotics. Errors in dates of dispensing at the VSA were asso-
ciated with the variables prescription form (narcotics vs. other medica-
tions; Odds Ratio [OR]: 3.12; 95% confidence interval [CI]: 1.85–5.27),
dispensing in claims data on date of prescribing (yes vs. no; OR: 9.33;
95% CI: 1.78–48.87) and date of prescribing on 5., 15. or 25. (yes vs.
no; OR: 6.70; 95% CI: 2.85–15.76).
Conclusion:MethodologicalresearchandvalidationstudiesofGerman
statutory health insurance claims data, especially on diagnoses, are
urgently needed in the near future.
Keywords: claims data, validation studies, health services research,
pharmacoepidemiology
Zusammenfassung
Hintergrund: Für die Forschung mit Routinedaten sind Kenntnisse zum
Entstehungsprozess sowie zur Validität der Daten Voraussetzung. Ziel
der Studie war es, die valide Erfassung forschungsrelevanter Informa-
tionen in Arzneimittelroutinedaten zwischen Betäubungsmittel (BtM)-
RezeptenundMuster-16-Rezepten(fürsonstigeArzneimittel)zuverglei-
chen.
Methodik: Grundlage waren Routinedaten der Gmünder ErsatzKasse
(GEK) aus dem Jahr 2006. Aus den 7,2 Mio. Rezepten wurde eine ein-
fache Zufallsstichprobe von 600 Muster 16 und 600 BtM-Rezepten
gezogen. Die eingescannten Originalbelege wurden gesichtet und mit
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Originalarbeit OPEN ACCESSdeninRoutinedatenbefindlichenInformationenverglichen.DieAngaben
auf dem Rezept dienten als Goldstandard.
Ergebnisse: Insgesamt ist auf BtM-Rezepten sowohl das Verordnungs-
datum(68,1%vs.92,5%;p<0,0001)wieauchdasAbgabedatum(61,8%
vs. 85,5%; p<0,0001) schlechter erfasst als auf Muster-16-Rezepten.
AuffälligsinddiegroßenUnterschiedezwischendenApothekenrechen-
zentren. Die Verrechnungsstelle der Süddeutschen Apotheken GmbH
(VSA) als größtes Apothekenrechenzentrum lieferte, im Vergleich zu
allen anderen Apothekenrechenzentren, beim Verordnungsdatum
(56,1% vs. 73,3%; p<0,0001) wie auch beim Abgabedatum (41,2% vs.
70,8%; p<0,0001) von BtM-Rezepten auffällig seltener korrekte Ergeb-
nisse. Fehler beim Abgabedatum waren bei der VSA assoziiert mit den
in den Routinedaten verfügbaren Variablen Art des Rezeptes (Betäu-
bungsmittelrezeptvs.Muster16;OddsRatio[OR]:3,12;95%Konfidenz-
intervall[KI]:1,85–5,27),AbgabelautRoutinedatenamVerordnungstag
(Ja vs. Nein; OR: 9,33; 95% KI: 1,78–48,87) sowie Verordnung laut
Routinedaten am 5., 15. oder 25. (Ja vs. Nein; OR: 6,70; 95% KI:
2,85–15,76).
Schlussfolgerung: Es besteht für hiesige Routinedaten ein erheblicher
Mangel an methodisch fundierten Analysen bzw. Validierungsstudien,
insbesondere auch zur Güte von Diagnosen.
Schlüsselwörter: Routinedaten, Validierungsstudie,
Versorgungsforschung, Pharmakoepidemiologie
Einleitung
Hintergrund
Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV)bieteneineumfangreicheDatenbasisfürEpidemio-
logie und Versorgungsforschung, deren Potential noch
nichtvollständigverstandenundausgeschöpftwurde[1],
[2], [3]. Informationen stehen in elektronischer Form zu
allen abrechnungsrelevanten Leistungsbereichen zur
Verfügung, darunter auch aus dem Arzneimittelsektor.
DermitRoutinedatenarbeitendeForschernutzt„fertige“
Daten,derenErhebungabgeschlossenistundohneseine
Einflussnahmeerfolgte.GeradedeswegensindKenntnis-
sezumEntstehungsprozesssowiezurValiditätderDaten
Voraussetzung zum Verständnis bzw. für spätere Analy-
sen.
Vom Verordnen zu Variablen – der Weg
eines Rezeptes
Im Folgenden wird der Weg eines zu Lasten der GKV er-
stattungsfähigen Rezeptes von der Verordnung bis zur
elektronischen Erfassung beschrieben. Zunächst ist das
AusstellendesinPapierformvorliegendenRezeptesdurch
einen Vertragsarzt bzw. Vertragszahnarzt notwendig.
Dabei muss für Arzneimittel zwischen 2 Vordrucken un-
terschieden werden, dem Betäubungsmittelrezept (BtM-
Rezept) und dem Rezeptvordruck nach Muster 16 für
sonstige Arzneimittel und Hilfsmittel (mit der Ausnahme
vonSeh-undHörhilfen).WelcheZubereitungenalsBetäu-
bungsmittel gelten (z.B. Fentanyl, Methadon, Methylphe-
nidat, Morphin), ist in der Betäubungsmittelverschrei-
bungsverordnung geregelt [4]. Es ist grundsätzlich mög-
lich, neben Betäubungsmitteln zusätzlich andere Arznei-
mittelaufBtM-Rezeptenzuverordnen.BtM-Rezeptesind
dreiteilige Vordrucke (Teil I verbleibt in der Apotheke, Teil
II geht zur Abrechnung an die Krankenkasse und Teil III
verbleibt beim Verschreiber), die von der Bundesopium-
stelle beim Bundesamt für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) auf Anforderung ausgegeben werden. Die
Rezepte sind nummeriert und enthalten das Ausgabeda-
tum vom BfArM sowie die BtM-Nummer des einzelnen
Arztes oder Zahnarztes [4]. Vordrucke nach Muster 16
sind ähnlich aufgebaut, allerdings sind sie im Vergleich
zuBtM-Rezeptenandersfarbiggestaltetundeinteilig.Die
Vordrucke werden für Vertragsärzte von den Kassenärzt-
lichen Vereinigungen (KV) bzw. für Zahnärzte von den
KassenzahnärztlichenVereinigungen(KZV)ausgegeben.
Vertragsärzte dürfen im Leistungsbereich der GKV aus-
schließlich auf Muster 16 verordnen, auf denen sich am
rechtenunterenRand(sog.Codierzeile)ihreVertragsarzt-
nummer befindet. Auf BtM-Rezepten befindet sich keine
VertragsarztnummerinderCodierzeile.DerVerschreiber
druckt bzw. schreibt auf das Rezept weiterhin u.a. den
Namen, Adresse, Geburtsdatum sowie die Versicherten-
nummer, Krankenkasse des Versicherten, Verordnungs-
datum (alle Angaben im sog. Verordnungskopf) und na-
türlich die zu verordnenden Medikamente. Die Vertrags-
arztnummer wird vom Verschreiber noch zweimal auf
dem Rezept angegeben, nämlich im Verordnungskopf
sowieimArztstempel.Weiterebeiderordnungsgemäßen
AusstellungderentsprechendenVerordnungenzubeach-
tenden Vorgaben finden sich an anderer Stelle [4], [5].
Das zu Lasten der GKV eingelöste Rezept verbleibt nach
der Belieferung zunächst in der Apotheke. Von der Apo-
theke werden u.a. Abgabedatum, Bruttopreise, Pharma-
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Kennung der Apotheke) aufgedruckt. Der Weg dieses
Rezeptesbzw.derdarausentstehendenDaten(unabhän-
gig davon, ob es sich um ein Muster 16 oder BtM-Rezept
handelt) ist für in Deutschland ansässige Apotheken
gleichundgemäß§300desfünftenSozialgesetzbuches
(SGB V) und den Vereinbarungen zur Übermittlung der
Daten zwischen den Spitzenverbänden der Krankenkas-
sen und dem Deutschen Apothekerverband geregelt [6].
Die Apotheken sind verpflichtet, den Krankenkassen
Verordnungsblätter in digitalisierter Form zuzustellen,
wofür Rechenzentren in Anspruch genommen werden
können[6].DieRezeptewerdendeshalbgesammeltund
zumeist an regional tätige Apothekenrechenzentren wei-
tergegeben. Der nächste Schritt der Prozesskette ist das
maschinelleEinlesenderbedrucktenVerordnungsblätter
durch die Apothekenrechenzentren und damit das Über-
führen der bisher lediglich auf Papier vorliegenden Infor-
mationen in eine elektronische Form. In Deutschland
existierenetwa30solcheAbrechnungsstellen,wobeisich
ein großer Teil der Rezepte auf wenige Rechenzentren
konzentriert.DieApothekenrechenzentrenvergebeneine
18-stellige Belegnummer, ein Kennzeichen, das auf die
Rückseite des Rezeptes gedruckt wird. Über die Beleg-
nummeristdasOriginal-Rezepteindeutigmitdemeinges-
cannten Verordnungsblatt (Image) und dem hieraus er-
stellten Datensatz verknüpft [7]. Welche Variablen von
den Apothekenrechenzentren im Einzelnen als Pflichtfel-
der (unter anderem Verordnungsdatum, Abgabedatum)
an die Krankenkassen zu liefern sind, regelt die techni-
sche Anlage 3 [8]. Krankenkassen erhalten die Rezepte
zurAbrechnungalsOriginal,alsImagesowiedieerfassten
Informationen in elektronischer Form.
Bisheriger Forschungsstand und
Fragestellung
Geht es um Fragen der Validität von Angaben in Arznei-
mittelroutinedaten, muss die Erfassungsqualität der
Apothekenrechenzentren thematisiert werden. Diese In-
stitutionen sind es, die die Informationen von dem in
Papierform vorliegenden Rezept in elektronische Daten
überführen.BisherwurdenvonunszweiUntersuchungen
zudieserFragestellungdurchgeführt,beidenenrepräsen-
tativeStichprobenvonRezeptenderGmünderErsatzKas-
se (GEK) gesichtet und analysiert wurden [9], [10]. Es
kam über die Jahre 2000 bis 2006 zu einer Zunahme
derkorrektenErfassungdesVerordnungsdatums(2000:
77,3%bis2006:93,0%)sowiedesAbgabedatums(2000:
7,2% bis 2006: 86,1%). Es zeigten sich aber teilweise
erheblicheUnterschiedezwischendeneinzelnenApothe-
kenrechenzentren und es konnten Muster innerhalb
dieserVariablenidentifiziertwerden,diebeifehlerhaften
Angaben erkennbar waren. Handschriftlich ausgefüllte
Verordnungstage wurden insgesamt schlechter erfasst
alsaufgedruckte.DieVertragsarztnummerwurdeinallen
Jahren sehr valide in Routinedaten abgebildet (2000:
97,7% bis 2006: 99,3%).
In Abbildung 1 ist die Verteilung der in Routinedaten der
GEK im Jahr 2006 befindlichen Verordnungs- (A) und
Abgabetage (B) stratifiziert nach Muster 16 und BtM-Re-
zepten dargestellt. Es finden sich insbesondere bei BtM-
RezeptenauffälligerePeaks(z.B.beimVerordnungsdatum
am 5., 16. bzw. 25.) als bei den Vordrucken nach Muster
16. Bei solchen Peaks liegt die Vermutung nahe, dass es
sich um von den Apothekenrechenzentren generierte Ar-
tefakteundnichtimmerumdastatsächlicheVerordnungs-
datumhandelt.DaBtM-RezeptenureinengeringenAnteil
allerVerordnungenausmachen,waresindenbishervon
uns durchgeführten Studien nicht möglich, stratifiziert
danach zu analysieren.
Die Fragestellung der vorliegenden Studie war es, die
ValiditätforschungsrelevanterInformationeninArzneimit-
telroutinedaten zwischen Muster 16 und BtM-Rezepten
zuvergleichen.ZudemsolltennachApothekenrechenzen-
tren stratifizierte Analysen durchgeführt werden und die
von diesen Institutionen generierten Datumsartefakte
beiFehlernnäheruntersuchtwerden.DafürForschungs-
zwecke das Abgabedatum von besonderer Relevanz ist,
um beispielsweise zeitadäquate Verordnungsmengen
und -verläufe zu identifizieren, sollen weiterhin in Routi-
nedaten befindliche Variablen identifiziert werden, die
mit einer fehlerhaften Erfassung des Abgabedatums as-
soziiert sind.
Methodik
Datengrundlage und Studienablauf
Wir nutzten Routinedaten der Gmünder ErsatzKasse
(GEK)ausdemJahr2006.Fürdieetwa1,6Mio.bundes-
weit in der GEK Versicherten wurden in diesem Zeitraum
7,2Mio.RezepteinApothekenabgerechnet,davonwaren
98,6%Muster16und1,4%BtM-Rezepte(inRoutinedaten
selektiertüberdieVerordnungvonMethadon-Zubereitun-
gensowiedasBetäubungsmittelkennzeichen).Ausdiesen
Routinedaten wurde eine einfache Zufallsstichprobe von
600 BtM-Rezepten und 600 Muster-16-Rezepten gezo-
gen. Die eingescannten Rezepte wurden von einer Mitar-
beiterinderGEKinderenRäumengesichtet.Dieseerhielt
ausschließlich die Belegnummer des Rezeptes und war
gegenüber den Angaben in Routinedaten verblindet. Sie
erfasste das auf dem Rezept befindliche Verordnungs-
und Abgabedatum sowie die Vertragsarztnummer. Diese
Angaben dienten beim Vergleich mit Routinedaten als
Goldstandard. Weiterhin wurde erfasst, wie die Datums-
angabeneingetragenwurden(gedruckt,gestempeltoder
handgeschrieben). Die Arztnummer wurde aus dem Ver-
ordnungskopf übertragen, waren einzelne Ziffern nicht
lesbar, wurden diese (bei Muster 16) aus der Codierzeile
bzw. aus dem Arztstempel übernommen.
Beim Vergleich zwischen Routinedaten und Rezeptanga-
ben wurden grundsätzlich alle Arztnummern auf die sie-
ben relevanten Stellen gekürzt und um Sonderzeichen
("-", "/") bereinigt. Nach umfangreichen Plausibilitätsprü-
fungen wurden, um Übertragungsfehler zu minimieren,
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in Routinedaten der GEK im Jahr 2006
alledabeiauffälligenRezepteerneutgesichtetundgege-
benenfallskorrigiert.ImEinzelnenwardiesderFall,wenn
• der Abstand zwischen Verordnung und Abgabe (beide
laut Goldstandard) 30 Tage oder mehr betrug,
• die Abgabe vor der Verordnung erfolgte (beide laut
Goldstandard),
• derAbstandzwischenAngabenlautGoldstandardund
in den Routinedaten beim Abgabedatum oder Verord-
nungsdatum 30 Tage oder mehr betrug oder
• Unterschiede bei der Arztnummer beim Vergleich
Goldstandard zu Routinedaten existierten.
Weiterhinwurdeuntersucht,mitwelcheninRoutinedaten
vorhandenen Variablen eine fehlerhafte Erfassung des
Abgabedatums assoziiert ist. Für diese Analysen wurden
Muster-16-Rezepte mit einem Faktor von 0,986 und Be-
täubungsmittelrezepte mit 0,014 gewichtet. Durch diese
Gewichtung lassen sich repräsentative und unverzerrte
AussagenfüralleRezeptederGEKimJahr2006machen,
da auch die Stichprobe wegen des geringen Anteils an
BtM-Rezepten geschichtet gezogen wurde.
Statistische Analyse
Die formale Übereinstimmung zwischen beiden Daten-
quellen wurde in Prozent angegeben. Die Schätzung da-
zugehöriger 95% Konfidenzintervalle (95% KI) geschah
nach der Methode von Wilson [11]. Um zu prüfen, ob
Unterschiede zwischen BtM-Rezepten und Muster 16
existieren, wurden Chi-Quadrat-Tests ohne Kontinuitäts-
korrekturverwendet.Wennmindestenseinedererwarte-
ten Häufigkeiten weniger als 5 betrug und damit die
Voraussetzung für einen Chi-Quadrat-Test nicht erfüllt
war [12], wurde Fisher’s exakter Test verwendet. Die
Prüfung der statistischen Signifikanz geschah auf einem
Niveau von 5%, sich nicht überschneidende 95% KI wur-
den ebenfalls als statistisch signifikant angesehen.
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undFehlernbeimAbgabedatumzuuntersuchen,wurden
mittels multivariater logistischer Regression Odds Ratios
(ORs) geschätzt. Rohe ORs wurden mittels univariater
logistischer Regression berechnet. Alle Variablen, die in
derunivariatenlogistischenRegressionaufeinemNiveau
von p≤0.05 statistisch signifikant waren, wurden in das
abschließende Modell aufgenommen (adjustierte ORs).
In weiteren Analysen wurden verschiedene Wechselwir-
kungen untersucht. Wechselwirkungen wurden nur ins
Modell aufgenommen, wenn sie den Fit, gemessen an
den Differenzen der Deviance, erheblich verbesserten,
d.h. der Likelihood Ratio Test Werte von p≤0.05 lieferte.
Die Auswertungen wurden mit SAS für Windows in der
Version 9.1 (SAS Institute Inc., Cary, NC) durchgeführt.
Um die Gewichtung bei der Berechnung der Varianzen
zu berücksichtigen, wurde die Prozedur PROC SURVEY-
LOGISTIC für die logistische Regression verwendet [13].
Um die Performance der Modelle anzugeben, wurde die
„area under the receiver operating characteristic“ (ROC)
Kurve bzw. c-Statistik verwendet. Die c-Statistik ist ein
mathematischesMaßderDiskriminierungundgibtdamit
an, wie gut ein Modell zwischen Ereignissen und Nicht-
Ereignissen unterscheiden kann. Die c-Statistik kann
Werte zwischen 0,5 und 1 annehmen, wobei 0,5 eine
Prädiktion per Zufall und 1 als theoretisches Maximum
eine perfekte Diskriminierung bedeutet. Das heißt, allen
Beobachtungen mit Zielereignis wird auf Basis des Mo-
dellseinehöhereEintrittswahrscheinlichkeitvorhergesagt
als Beobachtungen ohne Zielereignis [14]. Werte der
c-Statistik zwischen 0,7 und 0,8 werden generell als ak-
zeptabel angenommen. Werte zwischen 0,8 und 0,9
werden als exzellent bewertet, wobei höhere Ergebnisse
in Studien kaum erreicht werden [15].
Ergebnisse
Vergleich der Erfassungsqualität
Von den insgesamt 1200 Rezepten konnte ein Image
nicht gefunden werden. Auf weiteren 29 Rezepten fehlte
mindestens eine relevante Information (Verordnungsda-
tum, Abgabedatum, Arztnummer) oder war nicht lesbar.
DieHauptergebnissedesVergleichszwischenMuster16
und BtM-Rezepten sind in Tabelle 1 dargestellt. Es zeigt
sich,dassaufBtM-RezeptensowohldasVerordnungsda-
tum (68,1% vs. 92,5%; p<0,0001) wie auch das Abgabe-
datum (61,8% vs. 85,5%; p<0,0001) schlechter erfasst
waren als auf Muster-16-Rezepten.
Auffällig sind die großen Unterschiede zwischen den
Apothekenrechenzentren, die besonders bei der Erfas-
sung von BtM-Rezepten zu erkennen sind. Sie variieren
beim Verordnungsdatum zwischen 47,6% und 85,7%
sowie beim Abgabedatum zwischen 41,2% und 98,3%.
AuchzwischendenviergrößtenInstitutionenfandensich
UnterschiedeinderErfassungsqualität,wobeidieVerrech-
nungsstelle der Süddeutschen Apotheken GmbH (VSA)
als größtes Apothekenrechenzentrum bei beiden Varia-
blendieschlechtestenErgebnisselieferte.Soerfasstdie
VSAdasVerordnungsdatumbeiBtM-Rezeptenstatistisch
signifikant und auffällig seltener korrekt als alle anderen
Apothekenrechenzentren (56,1% vs. 73,3%; p<0,0001).
AuchbeimAbgabedatumvonBtM-RezeptenzeigtdieVSA
eine schlechtere Erfassungsqualität als alle anderen
Apothekenrechenzentren gemeinsam (41,2% vs. 70,8%;
p<0,0001).
Betäubungsmittelrezepte wurden in dieser Stichprobe
desJahres2006nichthäufigerhandschriftlichausgefüllt
als Muster-16-Rezepte. Unterschiede in der Erfassung
der Vertragsarztnummer zwischen beiden Verordnungs-
vordrucken ließen sich in dieser Untersuchung ebenfalls
nicht finden (p=0,25).
Abweichungen und Datumsartefakte
DasVerordnungsdatumwurdeauf235Rezepten(n=190
bzw. n=45) falsch erfasst, bei denen die mediane Abwei-
chung(VerordnungsdatumaufdemRezept–Verordnungs-
datum in Routinedaten) –1 Tag und der Interquartil-
Range (Q25–Q75) -5 bis 4 Tage waren. Das 90% Referenz-
intervall(Q5–Q95)dieserVerteilungbefindetsichzwischen
–20 und 13 Tagen. Die höchsten Unterschiede zwischen
beiden Angaben lagen bei –89 und 31 Tagen.
Von den insgesamt 235 Rezepten mit fehlerhaftem Ver-
ordnungsdatum wurden 101 von der VSA abgerechnet.
Davon war bis auf ein Rezept das Verordnungsdatum auf
allen anderen (n=100; 99,0%) auf den 5. (54,5%), 15.
(10,9%) oder 25. (33,7%) eines Monats gesetzt. Vom
Norddeutschen Apothekenrechenzentrum (NARZ), dem
Apothekenrechenzentrum GmbH Darmstadt sowie der
Apotheken-Verrechnungsstelle Dr. Carl Carstens GmbH
&Co.KGkonnteninsgesamt59Rezeptemitfehlerhaftem
Verordnungsdatumuntersuchtwerden.Hiervonenthielten
50 (84,7%) in Routinedaten den 16. des Monats. Auf 16
der17(94,1%)RezeptemitfehlerhaftemVerordnungstag
wurde vom Apothekenrechenzentrum Service GmbH in
Haan das Verordnungsdatum auf den letzten Tag des
Monats gesetzt. Keine eindeutigen Muster ließen sich
bei den übrigen Apothekenrechenzentren identifizieren,
was größtenteils auf die zu geringe Fallzahl zurückzufüh-
ren ist.
DasAbgabedatumwurdeauf309Rezepten(n=233bzw.
n=86)falscherfasst,beidenendiemedianeAbweichung
(Abgabedatum auf dem Rezept – Abgabedatum in Routi-
nedaten) 1 Tag und der Interquartil-Range (Q25–Q75) –1
bis 4 Tage waren. Das 90% Referenzintervall (Q5–Q95)
dieser Verteilung befindet sich zwischen –14 und 11 Ta-
gen.DiehöchstenUnterschiedezwischenbeidenAngaben
lagen bei –60 und 86 Tagen.
Von den insgesamt 309 Rezepten mit fehlerhaft erfass-
tem Abgabedatum waren nahezu alle (n=288; 93,2%)
der Abgabetage auf das in Routinedaten befindliche
Verordnungsdatum gesetzt. Zudem waren nach der aus-
schließlichenVerwendungvonRoutinedaten74,1%(BtM:
78,5% und Muster 16: 69,7%) der Rezepte am Verord-
nungstageingelöstworden,währenddieslautderRezept-
sichtunglediglichbei56,5%(BtM:51,7%undMuster16:
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Tabelle 2: Vierfeldertafel zur Assoziation zwischen korrekter Erfassung von Verordnungsdatum und Abgabedatum (Summe
ergibt aufgrund einzelner Missings nicht 1199)
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(ungewichtet: n=357; gewichtet: n=180)
61,2%) der Fall war. Somit besteht insgesamt ein erheb-
licher Zusammenhang zwischen der fehlerhaften Erfas-
sungbeiderDatumsangaben(s.Tabelle2).BeiRezepten,
bei denen das Verordnungsdatum in Routinedaten nicht
korrekt war, wurde auch das Abgabedatum viermal häu-
figer falsch erfasst als bei richtigem Verordnungsdatum
(69,3% vs. 15,9%, p<0,0001).
Unterschiede der von den Apothekenrechenzentren ge-
nerierten Artefakte zwischen Muster 16 und BtM-Rezep-
ten ließen sich weder beim Verordnungs- noch beim Ab-
gabedatum finden.
Fehler beim Abgabedatum und
assoziierte Faktoren
Aufgrund der verschiedenen Muster mit fehlerhaften
Verordnungstagen umzugehen, was wiederum einen
EinflussaufdieErfassungdesAbgabedatumshat,hätten,
ummiteinemmultivariatenModelldieDatenbefriedigend
zuerklären,diversehöhergradigeWechselwirkungsterme
definiert werden müssen. Eine grundlegende Schwierig-
keit eines solchen komplexen Vorgehens ist, dass diese
Interaktionen bei verschiedenen Wechselwirkungen in
AbhängigkeitderRechenzentrenschwierigzuinterpretie-
rensindunddamitnichtunbedingtpraxistauglicherschei-
nen.ZudembefindensichinderKategoriedersonstigen
RechenzentrenbezogenaufdenUmgangmitfehlerhafter
Erfassung offenbar heterogene Vorgehensweisen, was
den Erklärungswert des Modells einschränkt. Deshalb
wurde ausschließlich für die Verrechnungsstelle der
Süddeutschen Apotheken GmbH (VSA), welche auch in
dieser Studie etwa ein Drittel der Rezepte elektronisch
erfasste, zusätzlich eine multivariate logistische Regres-
sion durchgeführt. Diese hatte zum Ziel, ein möglichst
praxistaugliches Vorgehen mit einem hohen Erklärungs-
wertzufinden,umFehlerbeimAbgabedatuminRoutine-
daten zu identifizieren.
Gewichtet ergab sich bei der VSA ein Fehleranteil beim
AbgabedatumimuntersuchtenJahr2006voninsgesamt
22,2%. Die Ergebnisse der logistischen Regression mit
rohen und adjustierten Odds Ratios sind in Tabelle 3
dargestellt. Da ein falsch erfasstes Verordnungsdatum
starkmiteinemfehlerhaftenAbgabedatumassoziiertist,
wurde zusätzlich nach einem über Routinedaten selbst
generierbaren Proxy für dieses Ereignis gesucht. Da na-
hezu alle der fehlerhaften Verordnungstage der VSA auf
den5.,15.oder25.gesetztwerden,wurdedieseVariable
(Verordnung laut Routinedaten am 5., 15. oder 25.) defi-
niert.SiezeigtbereitsinderunivariatenRegressioneinen
starken Einfluss auf die fehlerhafte Erfassung des Abga-
bedatums (OR: 6,27; 95% KI: 2,83–13,93). Keinen Ein-
fluss auf die fehlerhafte Erfassung hatte der Zeitpunkt
der Verordnung innerhalb des Jahres 2006.
Im multivariaten Modell führt der Einschluss der drei Va-
riablen Rezept (Betäubungsmittelrezept vs. Muster 16),
Abgabe laut Routinedaten am Verordnungstag (Ja vs.
Nein) sowie Verordnung laut Routinedaten am 5., 15.
oder 25. (Ja vs. Nein) insgesamt zu einer c-Statistik von
0,855.Keinerder6WechselwirkungstermederVariablen
untereinander führte zu einer Verbesserung des Fits von
p≤0.05 beim Likelihood Ratio Test.
Trotz der aus dem Modell für die VSA identifizierten Ein-
flussgrößen auf die korrekte Erfassung des Abgabeda-
tums, eignet sich ein daraus entwickelter Indikator nur
mäßig für eine möglicherweise kontinuierliche Qualitäts-
kontrolle.WirschlagenhierfürdiedeskriptiveDarstellung
der Rezepte nach Tagen der Verordnung bzw. Abgabe,
wie bereits in Abbildung 1 gezeigt, als die einfachste und
praxistauglichsteLösungvor.Dabeilassensichmitwenig
Aufwand auffällige Muster in den Daten erkennen, die
möglicherweiseaufeinefehlerhafteErfassunghindeuten.
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In dieser Untersuchung wurde überprüft, inwieweit sich
dieErfassungsqualitätzwischendenVerordnungsblättern
Muster16undBtM-Rezeptenunterscheidet.ImErgebnis
zeigte sich, dass über nahezu alle Apothekenrechenzen-
tren hinweg das Verordnungs- und Abgabedatum von
BtM-Rezepten in Routinedaten schlechter erfasst waren
als bei Muster-16-Rezepten. Dies verwundert einerseits,
da die Rezeptangaben zum überwiegenden Teil aufge-
druckt sind und sich der wichtige Faktor „handschriftlich
ausgefüllte Rezepte“, wie bei Hoffmann et al. [9] gezeigt,
im Jahre 2006 nicht zwischen beiden Verordnungsblät-
tern unterscheidet. Eine mögliche Erklärung wäre ande-
rerseits, trotz ähnlichem Aufbau, die unterschiedliche
farblicheGestaltungzwischendenVordrucken.Sämtliche
Beschriftungen bzw. Hintergrundfarben sind auf dem
Muster-16-Rezeptvordruck(außerderArztnummerinder
Codierzeile) in Rottönen gehalten, die beim Einscannvor-
gang nicht mit erfasst werden. Das eingescannte Rezept
enthält somit ausschließlich die Einträge, die auf das
Verordnungsblattgeschriebenodergedrucktwurden.Bei
BtM-Rezepten verschwindet der Vordruck nach dem
Einscannen auf dem Image nicht, das heißt, nicht ins
dafür vorgesehene Feld gedruckte Informationen sind
dann möglicherweise schwerer von der Software erfass-
bar.TrotzdemexistierenerheblicheDifferenzenzwischen
den Apothekenrechenzentren, die auf den unterschiedli-
chen Aufwand für manuelle Nachkorrekturen zurückzu-
führen sind.
Insgesamt sind trotz teilweise erheblicher Fehleranteile
bei den Datumsangaben die Unterschiede zwischen er-
fassten und tatsächlichen Werten gering. Nimmt man
einen Toleranzbereich von –5 bis +4 Tagen um das in
Routinedaten angegebene Verordnungsdatum bzw. –1
bis+4TagenumdasAbgabedatum,befindensichbereits
50% der fehlerhaft erfassten Werte in diesem Intervall.
Alsweitereforschungs-undabrechnungsrelevanteVaria-
ble zeigte sich bei der Vertragsarztnummer in dieser
Studie ein sehr geringer Fehleranteil (2,0% bzw. 1,2%).
AuchimVerlaufderJahre2000bis2006wurdenineiner
früherenStudiekeineauffälligenTrendsbeidieserVaria-
blegefunden[10].Aufgrunddieser–wennauchseltenen
– Fehler darf hier keine Argumentation auf Basis von
Einzelfällen vorgenommen werden. In der genannten
Studie zeigte sich über alle Jahre eine 100%ige Überein-
stimmungbeimInstitutskennzeichen(IK)derabgebenden
Apotheke,wennberücksichtigtwird,dassFilialapotheken
zwar ihr IK auf das Rezept drucken, die Abrechnung aber
über die Hauptapotheke abgewickelt wird. Aus diesem
Grund wurde diese Variable in der vorliegenden Studie
nicht untersucht. Weitere forschungsrelevante Variablen
auf dem Rezept sind die Versichertennummer, die Phar-
mazentralnummer(PZN),PreisunddieAnzahlverordneter
Packungen (Faktor). Bei einer umfassenderen Analyse
der in Hoffmann et al. [10] gezogenen repräsentativen
Rezeptstichprobe der GEK aus dem Jahr 2006 (n=299)
wurden auch diese Variablen überprüft. Insgesamt
konnten nach den Änderungen des Krankenkassenre-
chenzentrums alle Rezepte in den Routinedaten der
entsprechendkorrektenPersonzugeordnetwerden.Viele
Krankenkassen verwenden zudem innerhalb ihrer Versi-
chertennummerninternePrüfziffern.Aufden299gesich-
teten Rezepten wurden 428 Positionen verordnet, wobei
der Faktor stets korrekt erfasst war. Bei 4 Positionen
stimmte der Preis auf dem Rezept nicht mit der in den
Routinedaten befindlichen Angabe überein. Bei allen 4
PositionenhandelteessichumnachträglicheRetaxierun-
gen,dievondemvonderGEKbeauftragtenKrankenkas-
senrechenzentrumdurchgeführtwurden.Aufeinemdieser
Rezepte wurde „Omeprazol 20 mg Kps. 50 St.“ ohne
Verwendung des Aut-idem-Feldes verordnet. Die Apothe-
ke, die in diesem Fall zur Abgabe eines der drei günstigs-
ten Generika verpflichtet ist, gab Omeprazol ratiopharm
(PZN: 0913887) bei einem Bruttopreis von 44,44 Euro
ab.EineRetaxierunggeschahdurchdasKrankenkassen-
rechenzentrum auf den laut Routinedaten vorliegenden
Preis von 43,94 Euro, gleichzeitig wurde allerdings auch
diePZNersetztauf1508597,wasOmeprazol-1APharma
entspricht. Alle anderen PZN stimmten zwischen Rezept
und Routinedaten überein. Dies war zu erwarten, da die
letzte Ziffer der PZN eine Prüfziffer ist, die sich über die
Berechnung aus den ersten sechs Stellen ergibt und von
den Apothekenrechenzentren auf Gültigkeit überprüft
werden sollte [16]. Insgesamt lässt sich festhalten, dass
dieErfassungvonabrechnungsrelevantenInformationen
in Arzneimittelroutinedaten sehr gut ist. Mögliche
Schwächen zeigen sich beim Verordnungs- und Abgabe-
datumunddabeibesondersbeiBtM-Rezepten,vorallem
beim größten Apothekenrechenzentrum, der VSA. Insge-
samt muss der Einfluss von falsch erfassten Werten in
Arzneimittelroutinedaten auf die Ergebnisse je nach der
zu untersuchenden Fragestellung diskutiert werden. Die
indenletzten10JahrenmitArzneimittelroutinedatender
Krankenkassen in Zeitschriften publizierten Studien wa-
ren zu mehr als drei Vierteln deskriptive Versorgungs-
bzw.Kostenanalysen[17].BeisolchenArbeiten,zudenen
beispielsweiseauchderjährlicherscheinendeArzneiver-
ordnungs-Reportzuzählenist[18],dürftendiefehlerhaft
erfasstenDatumsangabenkeinenEinflussaufdieErgeb-
nisse haben. Bei Rückmeldungen an Vertragsärzte (z.B.
imRahmenvonBenchmarkingoderArzneimittelberatung)
sind minimale Fehler zu erwarten, da bei 1–2 von 100
Rezepten der Verordner über Routinedaten nicht korrekt
identifiziert werden kann.
Einige Limitationen der durchgeführten Untersuchung
müssen berücksichtigt werden, die größtenteils bereits
in vorangegangenen Studien diskutiert wurden [9], [10].
Kurz genannt werden sollen die möglichen Schwächen
der Rezeptsichtung selbst, die durch umfangreiche
PlausibilitätsprüfungenundnochmaligeSichtungversucht
wurden zu minimieren. Weiterhin kann der Anteil fehler-
hafterfassterWertezwischendenKrankenkassenvariie-
ren, da Unterschiede bei der Verteilung der Rezepte auf
die regional tätigen Apothekenrechenzentren existieren.
DamitderGEKallerdingseinbundesweitesVersicherten-
kollektiv vorliegt, waren stratifizierte Auswertungen für
allegrößerenApothekenrechenzentrenmöglich.Denkbar
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schlechte Ergebnisse liefern, was aufgrund der geringen
FallzahlindieserStudienichtuntersuchtwerdenkonnte.
Insgesamt sollte darüber nachgedacht werden, ein
Benchmarking der Rechenzentren untereinander zu im-
plementieren, mit dem die Erfassungsqualität dieser In-
stitutionenkontinuierlichevaluiertwirdunddieErgebnis-
seöffentlichzugänglichgemachtwerden.Bishererscheint
es überraschend, wenn in einem so entscheidenden
Teilstück des „Datenhighways“, über den jährlich immer-
hin 27 Mrd. Euro zu Lasten der Solidargemeinschaft der
GKVbewegtwerden[18],sowenigTransparenzbezüglich
der Qualität herrscht.
InDeutschlandsindwirvergleichsweiseamAnfangeiner
kontinuierlichen methodischen Diskussion über die
StärkenundSchwächenvonRoutinedatenfürForschungs-
zwecke. Es besteht für hiesige Daten ein erheblicher
MangelanmethodischorientiertenAnalysenbzw.Validie-
rungsstudien,insbesonderezurGütevonDiagnosen[19].
Die Durchführung und Publikation solcher Untersuchun-
gen sollte in den nächsten Jahren eines der primären
Anliegen einer mit Routinedaten forschenden „scientific
community“ sein.
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